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（議論の進め方）

▶ 個人情報保護法で定義された「仮名加工情報」の取扱い（ルール）が、医療分野に必ずしもなじまない、

という点が議論の出発点。そもそも、個人情報保護法は、仮名化された情報の取扱いをくまなく規律して

いるものではない。

その上で、具体的なニーズや実態を踏まえて、現行法の解釈で対応可能なのか、それだけでは不十分なの

でガイドライン等で明確化するのか、あるいは立法措置を検討するのか、という順序で検討していくとい

いのではないか。

▶ 一般法である個人情報保護法を前提として医療分野における研究開発のあり方を考えていくのは、もはや

限界に来ているのではないだろうか。医療の特性を踏まえた個別性のある議論を行っていくことが必要で

はないか。その際、欧米の事例等を参考にしながら議論を進めてはどうか。

▶ 医療情報は貴重な社会資源である。日本では、どうしてもリスクに関する議論が先行しがちであるが、情

報を活用することによる社会的なメリットを意識した議論を進めるべきではないだろうか。

▶ 次世代医療基盤法の見直しに向けたWGと本検討会とが相互に連携し、それぞれの役割を的確に果たしな

がら進めていくことが重要ではないか。省庁が違うから難しいかもしれないが、同じ資料で議論するとか、

どこかのタイミングで合同で議論するといったことも考えられるのではないか。

▶ 同意取得の方法、情報収集や利用・提供に関するルールの策定の際や、仮に法的手当が必要という議論

になっても、立法趣旨や立法事実を整理していくことが必要ではないか。

〇 以下は、これまでの検討会で頂いた主なご意見を事務局の責任でまとめたもの。
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（ユースケース）

▶ 医療分野において、仮名化した情報というのがどのように有用なのか、具体的なユースケースを念頭に置

いた議論を進めていく必要があるのではないか。

▶ 医療情報の活用方法として、大きく分けると「学術研究利用」「次世代医療基盤法に基づく利用」「個人

情報保護法に基づく仮名加工情報としての利用」等があるが、それぞれのユースケースを整理した上で、

具体的な課題を整理する必要があるのではないか。

▶ 共同利用のユースケースの洗い出しなども必要かもしれない。他施設との共同研究が進むと、研究という

面ではメリットもあるが、一方で、倫理審査委員会の審査基準は必ずしも統一されていない。このような

点の整理も必要ではないか。例えば、利用する情報や研究の内容に応じて、審査のレベルを変えるような

効率的な運用も考えられるのではないか。

▶ 個人情報保護法に基づく「仮名加工情報」に過剰な期待をあおるような議論はしない方がよいのではない

か。このような枠組みができたことは大きな進歩であるが、イノベーションのためであれば何にでも利用

できるという類いのものではない。

▶ 現行法では、仮名加工情報は内部分析でしか使えないとなると、ユースケースは非常に限定的。次世代医

療基盤法の改正と合わせて、どのようなことができるか考えていくとよいのではないか。

▶ 例えば、学会等が保有する質の高いレジストリデータが極めて重要であるという点はそのとおりであるが、

現行法でできること、できないことを含め、誤解を招かないような表現で整理すべき。

▶ 国内のレジストリの利活用の状況を調べたところ、大半のレジストリではデータの第三者提供が行われて

おらず、実績があるところでも、ほとんどがアカデミアへの提供。希少疾患の治験や製造販売後調査等へ

の利用が期待されているはずであるが、現実には利用されていない。 【ヒアリング対象者】



これまでの検討会で頂いた主なご意見

4

（ユースケース）

▶ 肝がんのデータベースは、10万例を超えるデータが登録されている。全国の肝がん患者の３分の１から４

分の１がカバーされた、世界に類を見ない貴重なデータベースであり、多くの論文発表にも活用されている

が、残念ながら創薬に関するものは一つもない。 【ヒアリング対象者】

▶ 製薬企業側も、レジストリのデータを利用したいという強いニーズがあるが、それができないのは、レジ

ストリデータを製薬企業に第三者提供できないため。製品開発に繋がるものは学術研究として認められてい

ない点が非常に難しいところ。【ヒアリング対象者】

▶ 企業治験のデータも大変貴重なものであるにもかかわらず、十分に活用されていない。企業とアカデミア

の提案・協働で二次活用できるような仕組みがあってもいいのではないか。【ヒアリング対象者】

▶ 日本には、様々な症例登録の仕組みができているものの、創薬につながったものはほとんどないというの

は非常に問題。日本の医療は国際的にも非常にレベルが高いはずにもかかわらず、その貴重な知財が創薬や

新たな機器開発等に繋がっていないというのは、非常に危機的ではないか。

▶ 医療機器の開発、AIの活用、フレイル予防や予後情報の把握といった視点もあり、必ずしも「創薬」に限

定するのではなく、もう少し広い視野を持って検討した方がよいのではないか。
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（情報の利活用の仕組み）

＜総論＞

▶ 例えば、薬事審査目的や希少疾患向けの創薬には、こういう性質の医療情報が必要であり、その中に含ま

れる個人情報のうち、何が必要で何が不要か、また、再識別の必要性はあるか、次世代医療基盤法で対応

できるのは何で、対応できないのは何か、といった形で整理していくと、現行の仕組みでは何ができて何

ができないか、それを改善していくためにはどのような方向での対応が必要か、といったことが分かりや

すく整理できるのではないか。

▶ 個人情報保護法の体系はそれ自体重要であり、医療分野個別の事情のみで、解釈で対応するというのは必

ずしも適当ではない。米国のHIPPAなどは特に著名であるが、医療分野固有の状況を考慮すると、次世代

医療基盤法や他の既存の法律で手当てしていく、という方法も考えられるし、その方が実効的かつ適切に

進められる部分もあるのではないか。

▶ 次世代医療基盤法という既存の法律があるので、それを基盤として、使い勝手が悪い部分を見直し、現実

的な内容にしていくという方法の方が現実的ではないか。

▶ 2017年の個人情報保護法改正以前、今でいう仮名加工情報を研究以外の用途でも病院間で活用できてい

た。この点を手当てすることも考えられるかもしれない。

▶ 創薬や医学研究を念頭に置いた場合、海外とのデータ相互利用を射程に入れておく必要がある。

▶ 個人情報保護法において、公衆衛生例外や学術研究例外の規定が改めて整理され、その解釈がQAにも反

映されているが、果たしてQAのみに委ねる内容なのだろうかと感じる面もある。
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（情報の利活用の仕組み）

＜総論＞

▶ 公衆衛生例外や学術研究例外だけではカバーしきれないニーズがあるという点は事実だが、その一方で、

同意に全て依拠するのがいいのかと言えば、それも疑問である。同意だけではなく、どのような形で情報を

使っていくのかという点を含めたルールづくり、あるいは、同意に代わりうる実質的なガバナンスは何なの

かという点も含めて議論していく必要があるのではないか。

▶ 公衆衛生例外はあくまでも例外規定であり、デフォルトでデータを取り扱おうとする際に、この例外規定

の解釈で対応しようとするのは、法が予定しているものなのか疑問がある。例外規定の該当性判断も経る必

要があり、そもそも情報を安定的に利用することができないのではないか。一般法という制限がある中で、

配慮を重ねてきた結果ではあるが、特別な手当をしないと読み切れない部分もあるのではないか。【ヒアリ

ング対象者】

▶ データベースを作るべき、データが集まりにくいといった議論もあったが、他方で、医療情報は患者に

とってはセンシティブであり、取扱いのルール・制度を検討していく上では、その点を踏まえたものにすべ

きではないか。

▶ EUでは、情報の取扱いに関する取り決めの共通化を進めているため、日本もガラパゴスにならないよう、

EUの制度との整合性を考慮することが必要ではないか。

▶ 医療情報を利活用できるようにするための制度設計としては、きちんとした審査手続を経るというプロセ

スを設け、当該審査機関において審査を行い、適正な情報利用に限定して利用できるという枠組みにすると

よい。【ヒアリング対象者】
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（情報の利活用の仕組み）

＜総論＞

▶ 過去において、乗降履歴の第三者提供が問題となったケースのように、実際には仮名加工情報であるにも

かかわらず、あたかもその情報が匿名加工情報と誤解されるリスクがある。仮名加工情報については、例え

ば、データの提供先を統制可能な範囲に限定して、転々流通することを許容しない仕組みとした上で、行政

官庁による監督の下、開示請求等の本人関与の仕組みも設けながら、運用していくというようなルールを策

定すべき。【ヒアリング対象者】

▶ そもそも個人情報保護法は、利用目的の制限など法的義務を遵守することで個人情報の利用を認めており、

むしろ利用を前提とした法律である。仮名加工情報としての医療情報の取扱いに関しても、法的に統制され

ている状況の下におけるデータの活用を認めるべきであり、その精緻化を図っていくことが必要ではないか。

【ヒアリング対象者】

▶ ゲノムについては、個人情報保護法制とは別枠の法制度にすべき。【ヒアリング対象者】

▶ 医療情報は医療の質を高めるための貴重な資源。これをいかにうまく使っていくかという点を考えるべき

である。日本では、どうしても個人情報保護という観点から議論が進められる傾向にあるが、データの利活

用により生じうるリスクを最小化するという観点から制度のあり方を検討する必要があり、そのようなリス

クがあるからという理由で、データの利活用そのものを制限すべきというのは、本末転倒の考え方ではない

かと思う。



（情報の利活用の仕組み）

＜情報のフィードバック等＞

▶ 例えば、フランスは日本以上に個人情報保護が厳しかった国であるが、徐々に多くの情報が使えるよう

になってきた。情報取得や利用手続の透明化を図り、また、データ利活用の意義に関する説明に地道に取

り組んで来たが、このような諸外国の取組に学ぶことも必要ではないか。

▶ 情報の利活用の意義を説明するだけではなく、実際に得られた成果などを丁寧にフィードバックしてい

くことが重要。例えば、このような機器の開発に繋がった、あるいは、地域でこういうメリットがありま

すといったことをこまめにフィードバックしていくことが必要ではないか。

＜情報利活用に当たっての審査のあり方＞

▶ 医療情報の取扱いについて、例えば、倫理審査委員会を通すことによって信頼性を担保していくことは

非常に重要。このような審査委員会のあり方をどうするか、法的な枠組みの中に位置付けることが必要な

のか、実際どのように審査を行っているのか等について、ファクトを整理した上で議論した方がよいので

はないか。

▶ 海外の審査は、日本のように個別的できめ細かい審査ではなく、もう少し包括的で一般的な審査をして

いるのではないか。

▶ 次世代医療基盤法では、厳格な基準に基づき審査を行っており、質も担保されている。仮名加工にはそ

のような仕組みが現時点では存在しないため、しっかりとした仕組みを作らないと安全性が担保できない。

▶ 3,000個問題という言い方をされることがあるように、多数の機関があると、倫理審査の運用基準や審

査のレベルがばらばらになることは避けられない。運用としては、できる限り程度集約した形で、予見可

能性が見えやすい形にすべき。その際、基準を一定のレベルに保つこと、また、設計の仕方によっては使

い勝手に影響が生じることから、現実的な検討が必要。

これまでの検討会で頂いた主なご意見
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（同意）

▶ 患者から同意を得る時点で、仮名化した上で二次利用される可能性を伝える必要がある。また、二次

利用について拒否できるような仕組みも必要。更に、そのようにして収集された情報が適切な形で使わ

れているかどうかをチェックできるような体制も重要ではないか。

▶ 患者自身が「自分が何に同意を与えたのか」が何らかの形で事後的に確認できるような仕組みが必要

ではないか。

▶ GDPRでは利用目的ごとに個別の同意を取得する必要があり、その点が法令上明確にされている。シ

ンガポールなどでも、かなり細かい形で同意をルール化している。そのような海外の事例も踏まえなが

ら議論を進めていくことが必要ではないか。

▶ 個人情報保護法の核心は、利用目的の特定と目的への拘束にあり、利用目的が変わるのであれば再同

意が必要。医療情報の利活用を進めるためには、公益性を加味して抽象的な利用目的でその後の変化に

対応できるものとするか、別途法律で新たな枠組みを作っていくべき。

▶ 二次利用を想定すると、データを長期間活用することになるが、その場合、最初に取った同意が有効

なのかという問題がある。現行法にある「識別行為の禁止」規定の存在が、本人への再アプローチの壁

になる。

▶ 同意に頼った構成では情報の利活用が進まない。一方で、単純に同意なしでもよいというのもガバナ

ンスとして適切ではない。倫理審査の枠組みや情報を利用する場合のルートのあり方、情報開示等も含

めて、適切な形での「義務」と「責任」のあり方をどのように考えるべきか、更に議論が必要ではない

か。
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（同意）

▶ 包括的な同意という形で公益性を加味して抽象的な利用目的で行う場合、公益性の判断基準が課題にな

る。また、データの利活用という観点からは、それぞれの主体が個別に判断するとなると、判断基準の当

てはめ方が異なり、場合によっては、本人に何らか影響が生じるかもしれない。そのため、包括的な同意

という議論をする際には、同意のマネジメント的な面も含めた検討が必要ではないか。

▶ 同意を広く取るということは、その分予見可能性を欠くことになるため、ガバナンスをどのように考え

るかというのは重要な論点。

▶ eコンセントをスマートフォンで取るダイナミックコンセントを正面から進めていくべき。また、国がオ

プトアウトするということも考えられるのではないか。
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（医療情報の利活用に対する国民の理解）

▶ NDBでは厳格なルールを設定した上で、しっかりとした審査を行いながら、利活用の範囲を徐々に広げて

きたが、そのような進め方をするためには、何よりも国民の理解が重要。

▶ 法解釈だけで技巧的に対応しようとすると、国民の理解を得る機会が少なくなってしまう。立法プロセス

の中で、あるいはその前段階として対話の機会を設けるなど、議論の過程を「見える化」していくことが、

国民の理解を得る上でも重要ではないか。

▶ 「二次利用」や「オプトアウト」と言っても、大半の患者は理解できない。様々な専門用語について、国

民が理解・判断できるような努力が必要ではないか。

▶ 用語の整理も重要。国民にきちんと周知していく際に、言葉の使い分けをしっかりしていくことが必要。

▶ オーストリアやイギリスでは、大半の国民が自身の医療情報の提供に同意している。諸外国では、どのよ

うな形で国民の同意が得られるような工夫をしてきたのか調べてみてはどうか。
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（その他）

▶ そもそも、利活用しようとする医療情報が標準化されていないと、データの活用がスムーズに行われ

ない。別のWGにおいて電子カルテ情報の標準化に向けた議論も行われているが、一次利用での連携が

スムーズに行われるようになれば、二次利用にも活用できるはずであり、そのような仕組みを作ってい

くことが重要ではないか。

▶ 海外では、電子カルテの中で収集すべき情報を先に決めた上で、その記述を優先的に標準化するとい

う取組を進めてきた国もある。日本の電子カルテメーカーや各臨床系学会の先生方も含め、収集すべき

情報の標準化をやらないと先に進めないのではないか。

▶ 収集したデータを一次利用目的で使うのか、政策目的で使うのかなど、データの利用目的を整理した

上で、利活用のルールづくりと合わせてデータベースのあり方等についての検討もしていくことが必要

ではないか。

▶ 収集したデータを一箇所に集めてプールしていくのか、あるいは既存のデータを連携可能にしていく

ことにするのか、どちらの発想で進めていくのかというのも課題ではないか。

▶ 医療機関等からの情報収集を義務化していかないと、情報の利活用が進んでいかないのではないか。

情報をきちんと利活用していけるような方策を国が中心になって考えるべき。

▶ 医療機関等からの情報収集に法的手当をした上で、国の責任として基盤を整備し、データのクレンジ

ングは認定事業者が競っていく図式にした方がよいのではないか。【ヒアリング対象者】



【資料２】

本日御議論いただきたい主な事項

STSOM
スタンプ




本日御議論いただきたい主な事項（同意関係）

● 医療情報の利活用に関する手続（同意等）に関しては、一次利用・二次利用いずれの場合にも、大別すると、
①本人同意を得る場合、②法令等に基づき活用する場合（※）の二つに整理される。

※ 法的根拠がある場合（例：感染症の発生届）、生命・身体の保護に必要であり、かつ、本人同意の取得が困難な場合、公衆衛生の向上に
特に必要な場合であり、かつ、本人同意の取得が困難な場合等

● 医療機関において一次利用の同意と合わせて二次利用の同意も取得している場合、現実的には、利用目的や第
三者提供先をどの程度特定しているのか。

同意のあり方

1



本日御議論いただきたい主な事項（同意関係）

● 現行法では、利活用しようとする医療情報について、仮名化を行ったとしても、あらかじめ本人の同意を得な
い限り、原則として、特定された利用目的の達成に必要な範囲を超えた利用や第三者提供はできない。また、利
活用しようとする医療情報を元に個人情報保護法上の「仮名加工情報」を作成した場合には、利用目的の柔軟な
変更が許容されるものの、原則として、第三者提供はできない。
一方で、医学の進歩・発展、有効な治療法の開発、創薬や医療機器開発等の観点から、仮名化した医療情報を

利活用できるような仕組みが必要ではないか、という意見もある。
そのため、本日は、現行法の枠組に必ずしもとらわれることなく、仮名化した医療情報をより利活用しやすい

ような方策・仕組みが考えられないか、という点について、様々な観点から議論いただきたい。
（以下は、仮名化した医療情報の利活用を想定した上での仮定の議論であり、現行法(個人情報保護法)との関係は考慮していない。）

● 医療情報の利活用の同意については、本人同意があれば利活用方法等を問わず活用してよい、という考え方が
ある一方で、同意した本人が「何に」同意をしたのか真に理解していない場合もあり、そのような同意であって
も、それを根拠として利活用が可能である点に課題を指摘する意見もある。
仮名化した医療情報を適切に利活用していくという観点から、一次利用における同意との均衡も考慮しつつ、

同意に関わる以下の諸点についてどのように考えるか。

① 仮名化した医療情報の二次利用（研究や創薬、医療機器開発等）については、医療情報の性質（一定の公益
性がある情報）に鑑み、本人から明示的な同意を得る必要はなく、オプトアウトによる意思表示の機会があれ
ばよいという意見もあるが、個人情報保護法との関係も含め、この点についてどう考えるか。

② 個人情報保護法の目的は利用目的の特定と目的への拘束にあり、利用目的が変わる場合には再同意が必要。
医療情報の性質（一定の公益性がある情報）に鑑みれば、情報の利活用を進めるためには、利用目的の特定を
ある程度抽象的なものでも可とした上で、その後の変化に対応できるような仕組みも考えられる、という意見
があった。
このような考え方を基礎とする場合、医療分野においては、例えば、二次利用の同意取得時に「創薬目的で

の利活用」という形で、目的をある程度明確化した上で同意を取得していれば、具体的な疾患名まで特定（例
えば、「××病」に有効な治療薬開発）する必要はなく、一定の手続の下で他の疾患の創薬にも活用できる、
という仕組みを基本とすることも考えられるが、この点についてどう考えるか。

同意のあり方

2



本日御議論いただきたい主な事項（同意関係）

● また、（包括同意や利用目的の抽象化などによって）同意を広く取ることは、予見可能性の低下に繋がること
から、ガバナンスのあり方が重要という意見もあった。
例えば、仮名化した医療情報の利活用における同意のあり方について、②のような仕組み（目的をある程度明

確化した上で同意を取得し、一定の手続の下で利活用を認める）を想定した場合、同意取得後の情報の利活用が
適切に行われているかどうかをチェックすることが重要であり、第三者が参画した審査組織（倫理審査委員会
等）の関与や、仮名化した医療情報の利用主体・利用目的等に応じたきめ細かいルールの設定等と組み合わせる
ことにより、ガバナンスを担保していくことも一案ではないかと考えられるが、この点についてどう考えるか。

● その際、第三者が参画した審査組織（倫理審査委員会等）の運用が区々にならないようにするなど、適正かつ
円滑な運用が図られる仕組みを検討する必要があるが、諸外国における事例等も参考にしつつ、どのように考え
ていくべきか。

同意のあり方

3



2021年4月1日【資料３】

医療情報の二次利用に関する同意の在り方

STSOM
スタンプ




目次

2

● 医療情報を利活用する際の同意

● 医療情報の同意の撤回



医療情報を利活用する際の同意①

3

• 要配慮個人情報である医療情報の①取得、②目的外利用、③第三者提供に当たり、医療機関等はあらかじめ本人から個人情

報の取扱いに関する同意を取得することが必要。

同意の場面

【一次利用（診療目的で個人情報を取り扱う場合）】

診療（一次利用）に伴う、
情報取得・利用の同意取得

（例）

診療情報提供書等
（患者が文書で持参）

ケース① かかりつけ医が作成した診療情報提供書等を患者が他の医療機関に文書で持参する場合

【個人情報保護法ガイドライン】

患者が診療情報提供書等を医療機関Bに提供したことをもって、診療情報
等の取得について同意があったものとして取り扱われる。

診療情報等
のデータ

ケース② 地域医療情報連携ネットワークを通じて、医療機関間で患者の診療情報等を共有する場合
（患者が医療機関Ｄを受診した際に、当該患者が過去に受診した医療機関Ｃにおける診療情報等を医療機関Dが取得する場合）

【医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのためのガイダンス】

○ 医療機関Ｃは、患者への医療の提供のために必要な範囲で、他の医療機関と
の情報共有を図る旨を院内掲示等により明示。患者から留保の意思表示がな
いことをもって診療情報等の第三者提供に係る同意（黙示の同意）を取得し
たものとして取り扱われる。

○ 医療機関Ｄは、患者への医療の提供のために必要な範囲で、医療機関Ｃから
診療情報等を取得することについて、患者から明示の同意を取得。

※ 地域医療情報連携ネットワークにおける同意取得方法としては、患者の初診の際に地域の医療
機関間で情報を共有することについて包括的に明示の同意を取得している事例や、実際に他
の医療機関に情報を共有する際に明示の同意を取得している事例もある。

同意の取得者 同意の時点 同意の内容

医療機関Ｂ 診療情報提供書等の提供時 診療情報等の取得

同意の取得者 同意の時点 同意の内容

医療機関Ｃ 患者の受診時 他の医療機関への診療情報
等の提供（黙示の同意）

医療機関Ｄ 医療機関Ｃからの診療情報
等の取得前

診療情報等の取得（明示の
同意）

医療機関Ａ 医療機関Ｂ

医療機関Ｃ
医療機関Ｄ地連ＮＷ

患者

患者
（医療機関Ｄを受診）



医療情報を利活用する際の同意②

4

【一次利用（診療目的で個人情報を取り扱う場合）】

診療（一次利用）に伴う、
情報取得・利用の同意取得

【オンライン資格確認等システム利用規約】

医療機関Ｅに設置されている顔認証付きカードリーダーで、患者がマ
イナンバーカードを用いて医療機関Ｅが患者の過去の診療情報等を取
得することに同意。

（例）

【個人情報保護法ガイドライン】

医療機関Ｇが、救急搬送された意識不明の患者に診療を行うため、医療
機関Ｆから患者の診療情報等を取得する場合には、個人情報保護法上の
同意取得に係る例外規定「人の生命、身体又は財産の保護のために必要
がある場合であって、本人の同意を得ることが困難であるとき」に該当。

同意の取得者 同意の時点 同意の内容

医療機関Ｅ 診療情報等の閲覧前 過去の診療情報等の取得

同意の取得者 同意の時点 同意の内容

患者の同意取得に係る個人情報保護法の例外

過去の診療情報等

医療機関Ｅ

患者

オンライン資格確認
等システム

医療機関Ｆ

（かかりつけ医療機関） 医療機関Ｇ

持病の有無や病状の程度等
（電話による聴取等）

ケース③ 医療機関Ｅがオンライン資格確認等システムを通じて、患者の過去の診療情報等を閲覧する場合

ケース④ 救急搬送された意識不明の患者について、持病の有無や病状の程度等をかかりつけの医療機関Ｆから取得する場合

患者

※患者は以下に同意。

・医療機関Ｅが過去の診療情報等

を閲覧すること

・医療機関Ｅが代わりに保険者に

照会すること



医療情報を利活用する際の同意③

5

【二次利用（診療目的で取得した個人情報を他の目的で利用する場合）】

同意の取得者 同意の時点 同意の内容

医療機関Ｈ 診療情報等の研究
利用前（注）

診療情報等の目的外利
用（研究目的での利用）

患者の診療情報等を、新たな治療法開発等の研究目的で利用すること
について、患者から同意を取得。

について同意
診療

新たな治
療法開発
等の研究

（例）

患者

医療機関Ｈ

ケース① 医療機関Ｈが取得した診療情報等を、新たな治療法開発等の研究のために利用する場合

注）医療機関が、診療時に研究目的での情報利用の同意も併せて取得する場合も
ある。

診療情報等
同意の取得者 同意の時点 同意の内容

医療機関Ｉ 診療情報等の第三
者提供前（注１）

患者の診療情報等
の目的外利用、第
三者提供（注２）

患者の診療情報等を、他の医療機関に提供すること及び医療機関間
の連携の在り方や医療安全等の意見交換の素材として利用すること
について、患者から同意を取得。

医療機関間
の連携の在
り方や医療
安全等の意
見交換

ケース② 医療機関Ｉが保有する患者の診療情報等について、医療機関間の連携の在り方や医療安全等について意見交換を行うための素
材として、他の医療機関Ｊとの間で共有する場合

医療機関Ｉ

診療

について同意

患者

医療機関Ｊ

注１）実態としては、平成27年の個人情報保護法改正以降、同意不要な統計情報
等を用いて意見交換が行われているため、患者からの同意取得は行われてない、
という意見がある。

注２）医療機関Ｉが診療情報等の取得及び第三者提供の同意を取得していること
から、医療機関Ｊにおいては、改めて患者から診療情報等の取得に係る同意を
得る必要はない。



医療情報を利活用する際の同意④

6

【二次利用（診療目的で取得した個人情報を他の目的で利用する場合）】（例）

創薬等

医療機関Ｋ

診療

について同意

患者

同意の取得者 同意の時点 同意の内容

医療機関Ｋ 診療情報等の第
三者提供前（注1）

診療情報等の目的外利
用、第三者提供（学会等

への提供）（注２）

学会等 診療情報等の第
三者提供前（注1）

診療情報等の目的外利
用（創薬等での利用）、第
三者提供（製薬企業等への

提供）（注２）

患者の診療情報等を学会に提供し、研究目的で利用すること及び製薬企業
等に提供し、創薬や医療機器開発、市販後安全対策等の目的で利用するこ
とについて、患者から同意を取得。

ケース③ 医療機関Ｋが診療のために取得した患者の診療情報等を学会等が研究のために保有しているレジストリに登録。
その後、学会等が当該レジストリのデータを製薬企業や医療機器メーカー等に提供し、製薬企業や医療機器メー
カー等が創薬や医療機器開発、市販後安全対策等のために利用する場合

製薬企業等

注１）医療機関が、診療時に研究や創薬等の目的での情報利用、学会等や製薬企業等への
第三者提供の同意も併せて取得する場合もある。

学会等

レジストリ

研究

注２）医療機関Ｋが診療情報等の取得及び第三者提供の同意を取得していることから、学
会等においては、改めて患者から診療情報等の取得に係る同意を得る必要はない。また、
学会等が診療情報等の第三者提供の同意を取得していることから、製薬企業等において
は、改めて患者から診療情報等の取得に係る同意を得る必要はない。



医療情報を利活用する際の同意⑤
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【二次利用（診療目的で取得した個人情報を他の目的で利用する場合）】（例）

医療機関Ｌ

について、
医療機関Ｌから
患者に丁寧なオ
プトアウトを行
うことが必要

患者

ケース④-2 法令の規定に基づき診療情報等を第三者提供する場合
（例：次世代医療基盤法の規定に基づき、医療機関Ｌが診療のために取得した患者の診療情報等を認定事業者に提供。

その後、認定事業者が当該情報を匿名加工した上で、製薬企業や医療機器メーカー等に提供し、製薬企業や医療
機器メーカー等が創薬や医療機器開発、市販後安全対策等のために利用する場合）

製薬企業等

認定事業者

※患者の申し出によ
り診療情報等の提
供停止が可能

同意の取得者 同意の時点 同意の内容

患者の同意取得に係る個人情報保護法の例外

次世代医療基盤法の規定に基づき、医療機関Ｌが患者の診療情報等を
認定事業者に提供する場合には、患者からの同意取得に係る個人情報
保護法上の例外規定「法令に基づく場合」に該当する。

ただし、医療機関Ｌは、次世代医療基盤法の規定に基づき、医療分野
の研究開発に資する匿名加工医療情報の作成のために診療情報等を認
定事業者に提供すること等について、丁寧なオプトアウト（患者に対
する通知の手段として、患者の最初の受診時に書面を交付する方法を
基本とすること）を行う必要がある。

保健所

ケース④-1 法令の規定に基づき診療情報等を第三者提供する場合
（例：感染症法の規定に基づき、感染症患者の診断を行った医師が保健所に届出を行う場合）

発生届の提出

医師

同意の取得者 同意の時点 同意の内容

感染症法上の規定に基づき、医師が感染症患者を診断した際に保健
所に届出を行う場合には、患者からの同意取得に係る個人情報保護
法上の例外規定「法令に基づく場合」に該当する。

患者の同意取得に係る個人情報保護法の例外

患者



医療情報を利活用する際の同意⑤
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【二次利用（医学系研究）における情報利活用の考え方】

（いわゆる）

包括的同意

（いわゆる）

個別同意

例：診療情報等について、研究者等により創薬等の医学
研究に広く活用する旨の同意など、利用者や活用範囲
について包括的に特定した上で同意

※ 利用目的や第三者提供先につ
いて、あらかじめできる限り特
定しておくことが必要。

【個人情報保護法ガイドライン】

※ 利用目的や第三者提供先について、
本人が予測できる合理的な範囲にお
いて、包括的に同意を取得すること
も可能。

【個人情報保護法ガイドライン】

同意の範囲内で利用
する場合

再同意を得て利用
する場合

再同意はないものの、
内部で目的を変更し
て利用する場合等
(例) 仮名加工情報の場合

上記以外の場合で、
同意の範囲外で利用
する場合

利用可能

利用可能

利用可能

利用不可

本人の同意に基づく場合

本人の同意取得に係る
個人情報保護法上の例外
に基づく場合
（法令に基づく場合等）

※ 研究を実施する研究責任者は、
個人情報の利用や第三者提供の適
否について、倫理審査委員会の審
査を受ける。

注）多機関共同研究の場合は、原則とし
て、一つの委員会にて一括して審査を実
施
【人を対象とする生命科学・医学系研究
に関する倫理指針】

（目的や手続について）

倫理審査

同意の範囲内で利用
する場合

利用可能

再同意はないものの、
内部で目的を変更し
て利用する場合等
(例) 仮名加工情報の場合

上記以外の場合で、
同意の範囲外で利用
する場合

利用可能

利用不可

（個人情報保護法第18条, 第27条）
■ 法令に基づく場合
■ 生命、身体の保護に必要な場合であって、本人同意
の取得が困難な場合

■ 公衆衛生の向上に特に必要な場合であって、本人同
意の取得が困難な場合 等

利用可能

利用不可上記以外で本人の同意がない場合

再同意を得て利用
する場合

利用可能
（目的や手続について）

倫理審査

（倫理審査 ※)

※ 人を対象とする生命科学・医学系研
究に関する倫理指針の規定に基づき、
倫理審査が行われる場合がある。



医療情報を利活用する際の同意（参考）
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第三者提供について
黙示の同意を取得

取得について
同意を取得



医療情報を利活用する際の同意（参考）
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医療情報を利活用する際の同意（参考）
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研究目的利用について包括的同意を取得

第三者提供について包括的同意を取得



医療情報を利活用する際に取得された同意の撤回について
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▶ 諸外国では、個人情報を利活用する際に取得された同意の撤回にかかる法律の規定が存在する。

▶ 日本では、倫理指針（人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針）において、同意の撤回についての

ルールが整理されている。

未定稿

日本 アメリカ イギリス ドイツ オランダ

同意の撤回にかかる
規定の有無

○
（倫理指針）

○
（Common Rule 
2018（連邦法））

○
（UK GDPR）

○
（GDPR）

○
（GDPR）

撤回方法 倫理指針上は規定なし 連邦法上は規定なし UK GDPR上は規定なし 書面又はメール 書面又はメール

【参考①：二次利用に関する同意撤回のフロー（イメージ図）】

【参考②：同意撤回書のひな形（オランダの例）】

医療機関 二次利用者患者

同意の撤回

撤回把握・二次利用者に
連絡

以後のデータ利用不可(※)

※同意取得時に、撤回時点からの将来にわたる利用を撤回の対象とする説明がされている場合、

将来効として撤回がなされる

16歳以上は自分の意思で

撤回できることなどが記載。

身分証の写しが必要

（出典）「医療等分野における情報の保護と利活用に関する調査研究」（2022年度）を元に厚生労働省において作成



参照条文・ガイダンス 等（同意の撤回）
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▶人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和3年3月23日）

第８ インフォームド・コンセントを受ける手続き等
10 同意の撤回等
研究者等は、研究対象者等から次に掲げるいずれかに該当する同意の撤回又は拒否があった場合には、遅滞なく、当該撤回又は拒否

の内容に従った措置を講ずるとともに、その旨を当該研究対象者等に説明しなければならない。ただし、当該措置を講ずることが困難
な場合であって、当該措置を講じないことについて倫理審査委員会の意見を聴いた上で研究機関の長が許可したときは、この限りでな
い。この場合において、当該撤回又は拒否の内容に従った措置を講じない旨及びその理由について、研究者等が研究対象者等に説明し、
理解を得るよう努めなければならない。
① 研究が実施又は継続されることに関して与えた同意の全部又は一部の撤回
② 研究について通知され、又は容易に知り得る状態に置かれた情報に基づく、当該研究が実施又は継続されることの全部又は一部
に対する拒否（第９の１⑴イ(ア)②の拒否を含む。）

③ ８の規定によるインフォームド・コンセントの手続における、研究が実施又は継続されることの全部又は一部に対する拒否
④ 代諾者が同意を与えた研究について、研究対象者からのインフォームド・コンセントの手続における、当該研究が実施又は継続
されることの全部又は一部に対する拒否

日本



参照条文・ガイダンス 等（同意の撤回）
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未定稿

Common Rule 2018 §46.116-b

アメリカ

Common Rule 2018 §46.116-b

b. インフォームド・コンセントの基本的要素本節(d)、(e)又は(f)で規
定されている場合を除き、インフォームド・コンセントを求める
際、以下の情報が各対象者又は法的に認められた代理人に提供され
なければならない
参加は任意であり、参加を拒否しても罰則はなく、また対象者が受
ける権利を有する便益を失うこともなく、いつでも参加を中止でき
る

c. インフォームド・コンセントの追加的要素 本節(d)、(e)又は(f)に規
定される場合を除き、適切な場合には、以下の情報を各対象者又は
法的に認められた代理人に提供されなければならない
被験者が撤回することを決定した場合の影響および被験者による秩
序ある参加終了のための手順

Common Rule 2018 §46.116-b

（仮訳）



参照条文・ガイダンス 等（同意の撤回）
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未定稿

GDPR Article 7 Conditions for consent 1. 取扱いが同意に基づく場合、管理者は、データ主体が自己の個人
データの取扱いに同意していることを証明きるようにしなければな
らない

2. 2. 別の事項とも関係する書面上の宣言の中でデータ主体の同意が与
えられる場合、その同意の要求は、別の事項と明確に区別でき、理
解しやすく容易にアクセスできる方法で、明確かつ平易な文言を用
いて、表示されなければならない。そのような書面上の宣言中の本
規則の違反行為を構成する部分は、いかなる部分についても拘束力
がない

3. データ主体は、自己の同意を、いつでも、撤回する権利を有する。
同意の撤回は、その撤回前の同意に基づく取扱いの適法性に影響を
与えない。データ主体は、同意を与える前に、そのことについて情
報提供を受けるものとしなければならない。同意の撤回は、同意を
与えるのと同じように、容易なものでなければならない

4. 同意が自由に与えられたか否かを判断する場合、特に、サービスの
提供を含め、当該契約の履行に必要のない個人データの取扱いの同
意を契約の履行の条件としているか否かについて、最大限の考慮が
払われなければならない

第7条 同意の要件

欧州（GDPR・UKGDPR）

（仮訳）
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我が国における医療情報を利活用する際の倫理審査委員会の概要①
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▶ 研究倫理指針（※）では、「研究の実施又は継続の適否その他研究に関し必要な事項について、倫理的及び科学的

な観点から調査審議するために設置された合議制の機関をいう」とされている。

（※）「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」（令和３年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号）

定 義

▶ 研究倫理指針では、倫理審査委員会の設置者は、以下の要件の全てを満たしていなければならないとされている。

① 審査に関する事務を的確に行うための能力があること

② 倫理審査委員会を継続的に運営する能力があること

③ 倫理審査委員会を中立的かつ公正に運営する能力があること

▶ 実態としては、大学等のアカデミアに限らず、企業や医療機関等においても設置されている。

▶ 日本全国で約2200の倫理審査委員会が設置されている（※）。

（※）研究倫理審査委員会報告システム（https://rinri.niph.go.jp/PublicPage/publictoppage.aspx）において登録されている数を計上（令和４年４月時点）

設置者・設置数

▶ 研究倫理指針では、倫理審査委員会は、 研究責任者から研究の実施の適否等について意見を求められたとき、研

究倫理指針に基づき、倫理的観点及び科学的観点から、当該研究に係る研究機関及び研究者等の利益相反に関する情

報も含めて中立的かつ公正に審査を行い、文書又は電磁的方法により意見を述べなければならない、とされている。

役割・責務



我が国における医療情報を利活用する際の倫理審査委員会の概要②
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▶ 研究倫理指針では、倫理審査委員会の構成は、以下の要件の全てを満たしていなければならないとされている

（会議の成立要件も同様）。

① 医学・医療の専門家等、自然科学の有識者が含まれていること

② 倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者が含まれていること

③ 研究対象者の観点も含めて一般の立場から意見を述べることのできる者が含まれていること

④ 倫理審査委員会の設置者の所属機関に所属しない者が複数含まれていること

⑤ 男女両性で構成されていること

⑥ ５名以上であること

構 成

審査の対象

▶ 研究倫理指針では、倫理審査委員会による審査の対象となる研究は、「人を対象とする生命科学・医学系研

究」とされており、法令の規定により実施される研究や、法令の定める基準の適用範囲に含まれる研究、既に作

成された匿名加工情報のみを用いる研究等については、対象とならない。

▶ 研究倫理指針では、研究責任者は、研究の実施の適否について、倫理審査委員会の意見を聴き、その結果等を

研究機関の長に提出し、長から許可を受けなければならないとされている。

▶ このため、倫理審査委員会では、実際に個別の同意の手続等を進める前に、研究計画書等に記載された

・ 同意（オプトアウトによる場合も含む。）を受ける手続、

・ 医療情報の収集・提供の実施体制・目的・意義・方法・期間、

・ 収集・提供を行う医療情報の種類、

・ 医療情報の取扱い（保管・管理方法等）

等について審査をすることとなっている。



我が国における医療情報を利活用する際の倫理審査委員会の概要③
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▶ 研究倫理指針では、倫理審査委員会の審査を経た研究計画書に記載された内容に違反して研究がなされた場合、

指針への不適合事案として扱われることになる。

▶ 研究機関の長は不適合事案を知った場合には、速やかに倫理審査委員会の意見を聴き、必要な対応を行うことと

されている。

▶ また、その不適合の程度が重大であるときは、その対応の状況・結果を厚生労働大臣等に報告し、公表しなけれ

ばならないとされている。

▶ あわせて、不適切な情報の取扱い等によって、研究の実施の適正性を損なう事態や、研究に関連する情報の漏え

い等についての重大な懸念等が生じた場合には、研究者から研究責任者や研究機関の長に速やかに報告を行い、倫

理審査委員会の意見を聴くとともに、研究の停止等の措置が講じられることになる。

研究計画書に記載された内容に反して情報が利用された場合



我が国における医療情報を利活用する際の倫理審査の位置づけ①
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【二次利用（診療目的で取得した個人情報を他の目的で利用する場合）】

について同意
診療

新たな治
療法開発
等の研究

（例）

患者

医療機関

ケース① 医療機関が取得した診療情報等を、新たな治療法開発等の研究のために利用する場合

注）医療機関が、診療時に研究目的での情報利用の同意も併せて取得する場合も
あるが、その場合にも倫理審査は必要。

倫理審査を
受ける者

倫理審査
委員会の
設置者

倫理審査の時点 個人情報の利活用に係る
倫理審査の内容

医療機関の
研究医師

医療機関 診療情報等を
用いた研究開
始前

診療情報等の目的外利
用に係る同意取得の手
続 等

研究医師

診療情報等

患者の診療情報等を、他の医療機関に提供すること及び医療機関間の連携
の在り方や医療安全等の意見交換の素材として利用する場合は「研究」に該
当しない。
※ 実態としては、統計情報等を用いて意見交換が行われている場合もある。

医療機関間
の連携の在
り方や医療
安全等の意
見交換

ケース② 医療機関が保有する患者の診療情報等について、医療機関間の連携の在り方や医療安全等について意見交換を行うための素材
として、他の医療機関との間で共有する場合

医療機関Ａ

診療

について同意

患者

医療機関Ｂ

倫理審査を
受ける者

倫理審査
委員会の
設置者

倫理審査の時点 個人情報の利活用に係る
倫理審査の内容

研究倫理指針の対象外



我が国における医療情報を利活用する際の倫理審査の位置づけ②

【二次利用（診療目的で取得した個人情報を他の目的で利用する場合）】（例）

ケース③ 医療機関が診療のために取得した患者の診療情報等を学会等が研究のために保有しているレジストリに登録。
その後、学会等が当該レジストリのデータを製薬企業や医療機器メーカー等に提供し、製薬企業や医療機器メー
カー等が創薬や医療機器開発、市販後安全対策等のために利用する場合

倫理審査を
受ける者

倫理審査
委員会の
設置者

倫理審査の時点 個人情報の利活用に係
る倫理審査の内容

学会等の研
究者

学会等 診療情報等を
用いた研究開
始前

・診療情報等の目的外
利用・（医療機関から

の）第三者提供に係
る同意取得の手続

・目的外利用・第三者
提供の目的・意義・
方法・期間 等

製薬企業等
の研究者

製薬企業
等

診療情報等を
用いた創薬等
利用前

・診療情報等の目的外
利用・（レジストリか

らの）第三者提供に係
る同意取得の手続

・目的外利用・第三者
提供の目的・意義・
方法・期間 等

7

創薬等

医療機関

診療

について同意

患者

製薬企業等

学会等

レジストリ

研究



我が国における医療情報を利活用する際の倫理審査の位置づけ③
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【二次利用（診療目的で取得した個人情報を他の目的で利用する場合）】（例）

医療機関

について、
医療機関から患
者に丁寧なオプ
トアウトを行う
ことが必要

患者

ケース④-2 法令の規定に基づき診療情報等を第三者提供する場合
（例：次世代医療基盤法の規定に基づき、医療機関が診療のために取得した患者の診療情報等を認定事業者に提供。

その後、認定事業者が当該情報を匿名加工した上で、製薬企業や医療機器メーカー等に提供し、製薬企業や医療機器
メーカー等が創薬や医療機器開発、市販後安全対策等のために利用する場合）

製薬企業等

認定事業者

※患者の申し出によ
り診療情報等の提
供停止が可能

次世代医療基盤法の規定に基づき、医療機関が患者の診療情報等を認
定事業者に提供する場合には、法令の規定により実施される研究に当
たり、研究倫理指針の対象外となる。

倫理審査を
受ける者

倫理審査
委員会の
設置者

倫理審査の時点 個人情報の利活用に係
る倫理審査の内容

研究倫理指針の対象外

倫理審査を
受ける者

倫理審査
委員会の
設置者

倫理審査の時点 個人情報の利活用に係
る倫理審査の内容

注）医療機関が、診療時に第三者提供の同意も併せて取得する場合もあるが、その場合にも倫
理審査は必要。なお、法令の定める基準の適用範囲に含まれる研究（例えば治験）等につい
ては、研究倫理指針の対象外となる。

保健所

ケース④-1 法令の規定に基づき診療情報等を第三者提供する場合
（例：感染症法上の規定に基づき、感染症患者の診断を行った医師が保健所に届出を行う場合）

発生届の提出

医師 感染症法上の規定に基づき、医師が感染症患者を診断した際に保健所に届
出を行う場合には、「研究」に該当せず、研究倫理指針の対象外となる。

患者

研究倫理指針の対象外



諸外国における倫理審査委員会の構成・審査内容等
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アメリカ イギリス ドイツ オランダ フランス

組
織
構
成

設置主体
各組織
（人を対象とする研究を行う組
織であり、公的機関ではない）

公的機関（NHS）
公的機関（AKEK）の管
理の下、各地域の大
学・医師会内に設置

公的機関（CCMO） 公的機関（連帯保健省）

設置数 約3,500（2022年） 65（2019年） 54（2022年） 18（2022年） 39（2022年）

委
員
構
成

委員構成
（最低限含む
べき委員）

・科学分野の専門家
・非科学分野の専門家

※利害関係者の参加は明確に禁
じられている

・医師や生物統計学者等
の専門家

・上記以外の非専門家

※委員の1/3以上は非専門家
（一般人や患者代表等）であ
ることが必要

・医師
・薬学専門家
・看護学専門家
・人文専門家
・法学専門家
・社会学専門家
・神学専門家
・生物学専門家
・統計学専門家
・上記以外の非専門家

※委員の半数以上は医師である
ことが必要

※また、上記委員のうち１名は
司法職の資格を有する者であ
ることが必要

・医師
・小児科医
・発生学専門家
・薬学専門家
・看護学専門家
・行動科学専門家
・弁護士
・臨床試験や統計に関す
る専門家（生物統計学
者）

・倫理専門家

・医師
・薬剤師
・医師、看護師以外の医
療職

・生物統計学者
・弁護士
・倫理専門家
・人文・社会科学専門家
・患者団体

構成数 5名以上 18名以下
30名以上50名以内
（10名以上の3グループに分か
れて活動）

32名以下 28名

未定稿

（出典）「医療等分野における情報の保護と利活用に関する調査研究」（2022年度）を元に厚生労働省において作成
※ イギリスは、NHS Englandの事例を記載。
※ ドイツは、ベルリン州（シャリテー・ベルリン医科大学）の事例を記載。
※ オランダは、18の倫理審査委員会のうち、１つ（CCMO）は中央に設置されている。（特定の研究分野を中央で審査）

▶ 各地域に設置されている諸外国の倫理審査委員会では、研究目的や社会的・学術的意義、患者への説明、情報管理

の方法等について審査を行っているが、その審査体制等の概要は以下のとおり。



諸外国における倫理審査委員会の構成・審査内容等

10

未定稿

アメリカ イギリス ドイツ オランダ フランス

運
用

開催頻度
（不明）

※ハーバード大学の事例では、
実態として月1回程度

月1回
（開催義務あり）

実態として月1回程度 実態として月2回程度 実態として月1回程度

審査期間
（申請～審査まで）

（不明）
60日以内

※審査終了後、10日以内に
結果を通知

平均30日程度
薬物研究は56日以内
薬物研究は60日以内

平均45日程度

審査件数 （不明） 約2,800件（2018年） （不明） 約1,500件（2020年） （不明）

（出典） 「医療等分野における情報の保護と利活用に関する調査研究」（2022年度）を元に厚生労働省において作成
※ イギリスは、NHS Englandの事例を記載。
※ ドイツは、ベルリン州（シャリテー・ベルリン医科大学）の事例を記載。
※ オランダは、18の倫理審査委員会のうち、１つ（CCMO）は中央に設置されている。（特定の研究分野を中央で審査）
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参考資料

（匿名医療情報等の提供に関する専門委員会）



○ 医療保険部会・介護保険部会の下に、それぞれ「匿名医療情報等の提供に関
する専門委員会」・「匿名介護情報等の提供に関する専門委員会」を設置すると
ともに、連結したデータを含めた一体的調査審議を行う場として「匿名医療・介
護情報等の提供に関する委員会」を設置。

社会保障審議会

医療保険部会 介護保険部会

匿名医療情報等の提供に関する
専門委員会

匿名介護情報等の提供に関する
専門委員会

匿名医療・介護情報等の提供に関する委員会

※ 両部会長了解の上で委員会を設置

NDB・DPC・介護DBの第三者提供に係る審査体制について

12

社会保障審議会
介護保険部会（第92回） 資料２

改
令和４年３月24日



匿名医療情報等の提供に関する専門委員会 設置要綱

１ 設置の趣旨
医療保険制度の適正かつ効率的な運営を図るための健康保険法等の一部を改正する法律（令和元年法律第９号）による改正後の健康保険

法（大正11年法律第70号。以下「健保法」という。）、改正後の高齢者の医療の確保に関する法律（昭和57年法律第80号。以下「高確法」
という。）及び改正後の介護保険法（平成９年法律第123号。）の規定により、厚生労働大臣は匿名診療等関連情報、匿名医療保険等関連情
報（以下「匿名医療データ」という。）及び匿名介護保険等関連情報を第三者に提供することができること、また、提供を行う場合には、
匿名医療データを連結して利用することができる状態（以下「連結匿名医療データ」という。）で提供することができることとされた。こ
のため、匿名医療データ及び連結匿名医療データ（以下「匿名医療データ等」という。）の第三者への提供の可否等について専門的観点か
ら審査を行うため、健保法及び高確法の規定により社会保障審議会の権限に属せられた事項について調査審議するための専門委員会として、
社会保障審議会医療保険部会（以下「部会」という。）に「匿名医療情報等の提供に関する専門委員会」（以下「専門委員会」という。）
を設置する。

２ 構成等
（１）専門委員会の専門委員は、別紙とする。
（２）専門委員会に委員長を置く。

３ 検討項目
専門委員会は、匿名医療データの提供に係る事務処理及び標準化並びに専門委員が行う審査基準を定めた「匿名レセプト情報・匿名特定

健診等情報の提供に関するガイドライン」及び「匿名診療等関連情報の提供に関するガイドライン」等について検討を行う。また、匿名医
療データの提供申出があった場合には、当該提供申出のあった匿名医療データの利用について、相当の公益性の有無を次の（１）から
（３）までに掲げる事項等を踏まえて判断するとともに、不適切利用による個人の権利利益の侵害防止の有無等も含め総合的に審査する。
（１） 匿名医療データの利用目的
（２） 匿名医療データの利用内容
（３） 成果物の内容およびその公表方法 等

４ 運営等
（１）専門委員会は、原則として、年に４回開催する。
（２）専門委員会の議事は、提供申出の対象となる情報について、個人の情報の保護等の観点から特別な配慮が必要と認める場合を

除き、原則公開とする。
（３）専門委員会の検討の結果については、部会に年次の報告を行う。なお、専門委員会の議決は、社会保障審議会医療保険部会長

及び介護保険部会長が定める「匿名医療・介護情報等の提供に関する委員会」に報告の上で、社会保障審議会医療保険部会長
の同意を得て、部会の議決とすることができる。

（４）専門委員会の庶務は、厚生労働省保険局医療介護連携政策課において行う。
（５）上記のほか、専門委員会の運営に関し必要な事項は、委員長が定める。

附 則
この要綱は、令和２年10月１日から施行する。

13

社会保障審議会
医療保険部会（第132回） 資料２

令和２年10月28日
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参考資料

（利活用者が医療情報を活用する際の流れ（各国の概要））
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倫理審査委員会（製薬企業等の２次利用者）

※各組織に配置

オプトアウト

（学術研究目的）

倫理審査委員会（病院等の情報提供者）

※民間企業が病院等から協力を受ける際には基本必須

取得

情報
個人情報（顕名情報）

匿名加工

医療情報
※認定事業者内では名寄せ可

※加工後は名寄せ不可

審査

① 各研究組織の長

② 個人情報保護委員会が監督するが、監査等なし

個別法

（NHS法251条）

Legitimate

Interest

（正当な利益）

仮名

加工情報

Anonymized

Data（匿名化）
※名寄せ不可

※UKGDPR適用外

オプトイン不要

個人情報（顕名情報）

※ただし、氏名や住所等の

情報は削除して利用される

データ利用契約

（事業者と研究者）
De-identified

LDS
(Limited data set)

※２

※本人は特定できない

が識別コードや日付有

※いわゆる仮名化

※提供元での加工簡易

① 各機関に設置したCompliance officerによるモニタリング

② 政府監督機関のOCRによる不定期監査

※遺伝子差別規定はGINAあり

※同意撤回権有※同意撤回権有

De-identified Data
（非識別化情報）

※3

※名寄せ不可

※HIPAA適用外

※いわゆる匿名化

※提供元での加工簡易

IRB又はプライバシー

委員会の承認

（病院等の情報提供者）

IRB（病院／製薬企業等）
※自組織内外のIRBを利用

※コモンルール改正後、多施設共同研

究は単一IRBのみでの審査を義務付け

※初診時書面での通知

設置数：約

2,200件審査

基準は異なる

約3,500、申

請書や審査基

準は個別設定

※LDSと比較すると審査は厳格

※病院が共同研究者でない場合

手続き

オプトイン

（個別同意取得）

丁寧なオプトアウト

（匿名加工処理）

監督

個人情報（顕名情報）

※ただし、氏名や住所等の情報は

削除して利用される。

オプトイン

（個別同意取得）
オプトイン困難

データ保護オフィ

サー（DPO）

のリスク評価
倫理審査委員会（REC）

※倫理、情報保護の審査

① 各機関のDPOによる指導・監査・監視

② ICOによる不定期監査あり

※遺伝子差別規定は、保険利用規定など別途制限あり

※同意が合理的、

実践的に不可能

医療研究機構（HRA）

※法令、ガバナンス審査

（本人同意なし）

諮問助言グループ（CAG）

※公益性審査

政府や監督機

関（ICO）の

個別判断

意見

承認

（企業治験の場合：IRB）

認定臨床研究審査委員会

設置数：約

121件審査基

準は異なる

（特定臨床研究の場合：CRB）

PHI：Protected Health Information

（保護対象医療情報）
要配慮個人情報（病歴などの医療情報） 特別分類個人情報（GDPR第９条）

オプトイン困難
オプトイン

（個別同意取得）

16種類の直接識別情報を除外したPHI。研究・公衆衛生・ヘルスケア
関連目的のためにデータ利用契約を結んだ上で、同意なしに使用と開
示が許可されている。

非識別化情報の加工は、専門家が統計学を用いて加工する場合と、
18個の識別子を取り除くことで非識別化するセーフハーバー方式がある。

（セーフハーバー方式後に個人が再識別化されても責任は問われない）

州によって異なる方式を取っている。

原則第三者

提供不可

（中央化）

※ヘルスケア

領域では利

用が少ない

オプトイン不要

※LDPOは情報保

護に関する責任を

負う。

 CAGは厳密で、公益性など審査され、年次調査も必要であ

り、過去9年間で約600件。審査内容は公開している。

申請はシステム（IRSA）にて統一されている。

 HRA申請後は60日以内に回答がある。

REC:65, CAG:1

申請書や審査基

準は統一

（次世代医療基盤法）

（出典）「医療等分野における情報の保護と利活用に関する調査研究事業報告書」（2022年３月）を一部加工

日本 アメリカ イギリス

Anonymization

（匿名加工処理）

認定事業者

において審査

※同意撤回権有

①主務府省による

認定事業者への

指導、立入

検査等

②主務府省による

データ提供先への

立入検査等

第３回検討会（4/20）
資料２より抜粋



Anonymized

Data（匿名化）

※名寄せ不可

※GDPR適用外

個人情報（顕名情報）

※ただし、氏名や住所等の情報は

削除して利用される。

特別分類個人情報（GDPR第９条）

Legitimate

Interest

（正当な利益）

Anonymization

（匿名加工処理）
※同意撤回権有

オプトイン

（個別同意取得）
オプトイン困難

※同意が合理的、

実践的に不可能

オプトイン不要

各国の独立した機関において審査

① DPOを設置し、指導・監査・監視すること

②各国に独立した監督機関を設置すること

※遺伝子差別規定は、条約で大枠を設定

Anonymized

Data（匿名化）

※名寄せ不可

※GDPR適用外

個人情報（顕名情報）

※ただし、氏名や住所等の情報は

削除して利用される。

特別分類個人情報（GDPR第９条）

①各機関のDPOによる指導・監査・監視

② CPPが審査後もチェック

③ CNIL（※１）による検査あり

※遺伝子差別規定は、民法や生命倫理法で商業目的利用を禁止

Legitimate

Interest

（正当な利益）

Anonymization

（匿名加工処理）

オプトイン

（個別同意取得）
オプトイン困難

オプトイン不要

承認

データ保護オフィ

サー（DPO）の

リスク評価

政府や監督機関

の個別判断

Anonymized

Data（匿名化）

※名寄せ不可

※GDPR適用外

個人情報（顕名情報）

※ただし、氏名や住所等の情報は

削除して利用される。

特別分類個人情報（GDPR第９条）

①各機関のDPOによる指導・監査・監視

② UAVG（※２）による監査あり

※遺伝子差別規定は、医学検査法で雇用や保険利用を禁止

Legitimate

Interest

（正当な利益）

Anonymization

（匿名加工処理）

オプトイン

（個別同意取得）
オプトイン困難

オプトイン不要

承認

データ保護オフィ

サー（DPO）の

リスク評価

政府や監督機関

の個別判断
※CPP39ヵ所

※CESREESは1ヵ所、医療情

報を用いた研究の審査を行う

※申請書や審査基準は統一

※CCMO1ヵ所、

MREC17ヵ所

※申請書や審査基準

は統一

倫理審査委員会

（CPP、CESREES）

倫理審査委員会

（CCMO、MREC）

16

フランス オランダGDPR

審査

手続き

監督

取得

情報

（※１） Commission Nationale de l’Informatique et des Libertés；情報処理及び自由に関する国家委員会

（※２）Uitvoeringswet Algemene verordening gegevensbescherming；オランダGDPR実行法

（出典）「医療等分野における情報の保護と利活用に関する調査研究事業報告書」（2022年３月）を一部加工

データ保護オフィサー（DPO）のリスク評価

第３回検討会（4/20）
資料２より抜粋
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（※）Datenschutzbehörde；オーストリアデータ保護機関

（出典）「医療等分野における情報の保護と利活用に関する調査研究事業報告書」（2022年３月）を一部加工

審査

手続き

監督

※計54ヵ所、中央1ヵ所（臨

床研究審査基準の統一化等

のガバナンスを実施）

※各州・大学53ヵ所

※審査基準や同意書類は統

一化

Anonymized

Data（匿名化）

※名寄せ不可

※GDPR適用外

個人情報（顕名情報）

※ただし、氏名や住所等の情報は

削除して利用される。

特別分類個人情報（GDPR第９条）

Legitimate

Interest

（正当な利益
※1
）

Anonymization

（匿名加工処理）
※同意撤回権有

オプトイン

（個別同意取得）
オプトイン困難

オプトイン不要

データ保護オフィサー

（DPO）の

リスク評価

政府や監督機関

の個別判断

①各機関のDPOによる指導・監査・監視

②国で定めれたものはないが、各州にルールが細分化

※遺伝子差別規定は、遺伝子診断法等で規定あり

倫理審査委員会

（AKEKを中央とし、各州に

倫理審査委員会を設置）

承認

Anonymized

Data（匿名化）

※名寄せ不可

※GDPR適用外

個人情報（顕名情報）

※ただし、氏名や住所等の情報は

削除して利用される。

特別分類個人情報（GDPR第９条）

Legitimate

Interest

（正当な利益
※1
）

Anonymization

（匿名加工処理）
※同意撤回権有

オプトイン

（個別同意取得）
オプトイン困難

オプトイン不要

①各機関のDPOによる指導・監査・監視

② Office of the Data Protection Ombudsmanによる

不定期監査あり

※遺伝子差別は、刑法等で規定あり

データ保護オフィサー

（DPO）の

リスク評価

政府や監督機関

の個別判断

倫理審査委員会

（TUKJAおよびregional research 

ethics committees）

※TUKJA:1ヵ所、ethics 

committees:9ヵ所審査基

準は統一

※審査基準の原則は統一

承認

取得

情報
Anonymized

Data（匿名化）

※名寄せ不可

※GDPR適用外

個人情報（顕名情報）

※ただし、氏名や住所等の情報は

削除して利用される。

特別分類個人情報（GDPR第９条）

①各機関のDPOによる指導・監査・監視
②DSB（※）による検査あり

※遺伝子差別規定は、国内法で商業目的利用を禁止

Legitimate

Interest

（正当な利益
※1
）

Anonymization

（匿名加工処理）

オプトイン

（個別同意取得）
オプトイン困難

オプトイン不要

倫理審査委員会

（ethikkommissionen）

データ保護オフィサー

（DPO）の

リスク評価

政府や監督機関

の個別判断

※州と地方に計26ヵ所存在

し、フォーラムを形成

※審査基準の原則は統一

※同意撤回権有

ドイツ フィンランド オーストリア

承認

第３回検討会（4/20）
資料２より抜粋
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医療分野における仮名加工情報の保護と利活用に関する検討会 開催要綱 

 

 

１．趣旨 

  国民一人一人に対する良質な医療の提供や多様な疾患に対する有効な治療法の開発、先

端的研究開発及び新産業創出等に資するよう、医療情報の利活用と保護の両立を図るため

の仕組みの在り方等に関する議論を行うため、本検討会を開催する。 

  議論に当たっては、次世代医療基盤法（医療分野の研究開発に資するための匿名加工医

療情報に関する法律）の見直しの必要性やその内容について検討を行う「次世代医療基盤

法検討ＷＧ」（健康・医療データ利活用基盤協議会のもとに開催）における議論の動向にも

留意する。 

 

２．検討事項 

（１）透明性を確保したルールの下で、その成果を健康長寿社会の形成に資するようなデー

タの積極的な利活用の在り方 

（２）同意・撤回手続の明確化や利用目的の適正性の確保等による個人の保護の在り方 

（３）その他（関連する事項） 

 

３．構成員 

  構成員は、別紙のとおりとする。 

 

４．運営等 

（１）本検討会は、医政局長が別紙の構成員の参集を求めて開催する。 

（２）本検討会においては、必要に応じ、（１）の構成員以外の学識経験者等の出席を求める

ことができる。 

（３）検討会は公開とする。ただし、公開することにより、個人情報の保護に支障を及ぼす

おそれがある場合、知的財産権その他個人若しくは団体の権利利益が不当に侵害される

おそれがある場合又は国の安全が害されるおそれがある場合には、座長は、会議を非公

開とすることができる。 

（４）会議資料及び議事録については、非公開とする場合を除き、後日ホームページにおい

て公開する。なお、非公開とする場合には、座長が認める範囲において議事要旨を公開

する。 

（５）本検討会の庶務は、医政局総務課医療情報化推進室が行う。 

（６）この要綱に定めるもののほか、本検討会の運営に関し、必要な事項は検討会において

定める。 

STSOM
スタンプ



2 

（別紙） 

 

医療分野における仮名加工情報の保護と利活用に関する検討会 構成員 

 

 

 

石井 夏生利  中央大学国際情報学部教授 

 

落合 孝文   渥美坂井法律事務所・外国法共同事業パートナー弁護士 

 

宍戸 常寿   東京大学大学院法学政治学研究科教授 

 

中島 直樹   九州大学病院メディカル・インフォメーションセンター教授 

 

長島 公之   公益社団法人日本医師会常任理事 

 

  日置 巴美   三浦法律事務所パートナー 

 

松田 晋哉   産業医科大学公衆衛生学教授 

 

○ 森田 朗    東京大学名誉教授 

 

山口 育子   ささえあい医療人権センターCOML理事長 

 

 

○：座長 

（敬称略・50音順） 

 

 

（※）上記構成員のほか、内閣府（健康・医療戦略推進事務局）及び個人情報保護委員会事

務局がオブザーバーとして参加する。 



【参考資料２】

整理・検討すべき事項等
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整理・検討すべき事項等

1

○ ユースケース

○ 医療情報の二次利用に関する基本的な流れ（諸外国の事例も含め）

○ 二次利用に関する同意（諸外国の事例も含め）

○ 医療情報の利活用に対する国民の理解

○ その他

【今後の進め方（予定）】

第６回 海外の倫理審査委員会、情報開示・
国民の理解を得るための取組 等

第７回 これまでの議論のふり返り 等

（夏頃）一定の整理を目指す

※ これまでの検討会で指摘のあった「電子カルテ情報等の
標準化に関する議論の状況」及び「公的DBの連結に関す
る状況」についても、現状報告を予定


